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Abstract of DE 19947711 (A1) 

An implant, especially for use in glaucoma therapy, comprises a peduncular body which can be 
inserted in and removed from an orifice in the eye. 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

@ Implantat, insbesondere zur Glaukomtherapie 

@ Offenbart ist ein Implantat zum Einsatz innerhalb einer 
alternativen Operationsmethode in der Glaukomtherapie. 
Durch Einsetzen von Platzhaltern oder auch Stents we r- 
den mittels ab externo Sklerostomie mit dem Erbium- 
YAG-Laser vorgeformte Kanale zu frei wahlbaren Zeit- 
punkten freigelegt und ermoglichen zeitlich entfernt vom 
Lasertrauma eine narbenfreie Drainage. 
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Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Implantat, insbe- 
sondere zum Einsatz in der Glaukomtherapie des Auges. 

Durch Einsetzen von Platzhaltern oder auch Stents, die 5 
Gegenstand der Erfindung sind, sollen vorgeformte Kan ale 
zu frci wahlbarcn Zcitpunktcn frcigclcgt wcrdcn und zcit- 
lich entfernt vom Lasertrauma eine narbenfreie Drainage er- 
moglichen. 

Therapeutische und chirurgische MaBnahmen zur Be- 10 
handlung des Glaukoms (Griiner Star) sind bekannt. Thera- 
pieziel ist dabei die Senkung des erhohten Intraokulardruk- 
kes. 

Eines der derzeit iiblichen Verfahren besteht in einer ab 
externo Sklerostomie mit dem Erbium- YAG-Laser mit do- 15 
siertem KammerwasserabfluB iiber einen 300 um breiten 
Korneoskleralkanal, eine Eroffnung des Ubergangsberei- 
ches zwischen der klaren Hornhaut und der Sklera des Au- 
ges in den Subkonjunktivalraum. Dieses und weitere Ver- 
fahren zielen dabei auf eine Ventilschaffung fur den Augen- 20 
raum (Filtrationschirurgie des Glaukoms, Von-Denffer- oder 
Achmed-Implantate) und haben eine hochkritische Phase in 
der initialen Heilung und Vernarbung nach dem Eingriff. 

Die bei dem geschaffenen Kanal zur Drainageinsuffizienz 
fiihrende rasche Vernarbungstendenz des den Augapfel be- 25 
deckenden episkleralen Gewebes minimiert jedoch die an- 
fangs hohe Erfolgsrate der schnell und einfach durchzufiih- 
renden Erbium- YAG-Sklerostomie als Operationsmethode, 
da es zur chronischen Verlegung der operativ hergestellten 
Fisteln fur das Kammerwasser im Bereich des Limbus cor- 30 
neae oder der anterior gelegenen Sklera kommt. Durch die 
Unikatsituation dieser Fisteln bzw. das gleichzeitige Verle- 
gen mehrere Laserfisteln wird der Operationserfolg einer 
Drucksenkung definitiv gefahrdet. 

Innerhalb der Glaukomtherapie sind zur Behandlung die- 35 
ser Vernarbungen verschiedene postoperative MaBnahmen 
bekannt. 

Hierzu gehoren z. B. die lokale Applikation von antipro- 
liferativ wirkenden Medikamenten wie Kortikosteroiden, 
von Antimetaboliten wie 5-Fluoruracil und von Methotre- 40 
xat. Weiter bekannt sind postoperative Filterkissenmassage 
bzw. Filterkissen-Needling. 

Die klinische Erfahrung zeigte jedoch, daB sich sowohl 
die Filterkissenmassage bzw. -needling als auch die Korti- 
kosteroidgabe langfristig als unwirksam erwiesen. Die Gabe 45 
von Antimetaboliten fuhrt zusatzlich zur chemischen Scha- 
digung des Ziliarkorpers im Auge. 

Insbesondere fiihren all diese MaBnahmen nicht zu einem 
langfristigen Erfolg mit frei wahlbaren therapeutischen In- 
terventionszeitpunkten zur Verbesserung des intraokularen 50 
AbfluBes. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher, unter 
Vermeidung der aus dem Stand der Technik bekannten 
Nachteile eine Vorrichtung anzugeben, mit denen der intra- 
okulare AbfluB zur Glaukomtherapie verbessert werden 55 
kann. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB durch eine Vorrich- 
tung gemaB Hauptanspruch gelost. 

Vortcilhaftc Ausgcstaltungcn der Erfindung sind Gegen- 
stand der Unteranspriiche. 60 

Durch ein Offenhalten einer oder mehrerer mittels Laser 
oder anders geschaffenen episkleralen AbfluBoffnung(en) 
im Bereich des corneo-skleralen Uberganges bzw. im Be- 
reich der Pars Plana des Auges iiber die postoperative Hei- 
lungsphase hinaus kann bei Vernarben einer initialen Off- 65 
nung diese durch Entfernen des biovertraglichen Platzhal- 
ters unproblematisch als zusatzliche AbfluBoffnung bereit- 
gestellt werden. 
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Der Zeitraum einer postoperativen Vernarbung wird 
durch einen Stent und damit die reizfreie Einheilung des Si- 
likonimplantates iiberbruckt. AnschlieBend wird dieses Im- 
plantat entfernt und damit der AbfluBkanal ohne bzw. mit 
geringem operativen Trauma freigelegt. 

Das temporare Implantat dient als mechanische Barriere 
fiir die postoperativen prolifcrativcn Hcilungsvorgangc im 
subkonjunktival episkleralen Raum. Nach kompletter Ab- 
heilung und "ruhigen" Wundverhaltnissen wird das Implan- 
tat bei Notwendigkeit zusatzlicher intraokularer Therapie 
wie z. B. Drucksenkung transkonjunktival entfernt. Eine in 
der Zwischenzeit ausgebildete fibrotische Ummantelung des 
Implantates dient als Auffangbecken und Resorptionsflache 
fiir das ausstromende Kammerwasser. 

Die erfindungsgemaBe Losung, eine Ventiloffnung als Fi- 
stel zu schaffen und mittels eines speziellen Implantates im 
gleichen Eingriff sofort wieder zu verschlieBen, ermoglicht 
eine Uberbruckung der bisherigen biologisch kritischen Zeit 
ohne AbfluBfunktionalitat des geschaffenen Kan als. Neu ist 
somit die Applikation eines Glaukomimplantates als Platz- 
halter in einer operativ hergestellten Fistel, die bei Bedarf 
durch Entfernung des Implantates eroffnet werden kann. 

Durch die Kombination der Erbium- YAG-Lasertechnik, 
die eine multiple Fistel-Chirurgie des vorderen Augenab- 
schnittes ermoglicht, mit dem hier vorgestellten Implantat, 
kann eine neuartige Losung der Vernarbungsprobleme der 
Glaukomchirurgie erreicht werden. 

Die Erfindung wird nachstehend anhand eines Ausfiih- 
rungsbeispiels unter Bezug auf die beigefiigten Zeichnungs- 
figuren naher erlautert, die Folgendes zeigen: 

Fig. 1 zeigt eine Ausfuhrungsform der Erfindung in Auf- 
sicht mit DetailvergroBerung und im unteren Bereich in Sei- 
tenansicht; und 

Fig. 2 zeigt schematisch die Anordnung des Implantates 
im Auge. 

Das Implantat ist mit beispielhaften GroBenangaben in 
Fig. 1 dargestellt und besteht zunachst aus einem stielarti- 
gen Korper 1. Dieser besteht an seinem vorderen, d. h. zur 
Vorderseite des Auges gewandten Ende, aus einem im gro- 
Ben und ganzen halbzylindrischen, relativ kurzen Abschnitt 
2 und an seinem hinteren Ende aus einem relativ langen 
halbkegelformigen Abschnitt 3. Unter halbzylindrisch und 
halbkegelformig werden dabei entsprechende Geometrien 
verstanden, die eine abgeplattete Seite aufweisen. 

Im vorderen halbzylindrischen Bereich 2 sind buckelfor- 
mige seitliche Verstarkungen 4 als intraokulares Widerlager 
vorgesehen. 

An dem stielartigen Korper 1, hier an seinem halbkegel- 
formigen Abschnitt 2, ist seitlich ein im wesentlichen blatt- 
oder herzforrniger, flacher und zur Achse des stielartigen 
Korpers 1 achsensymmetrischer Bereich 5 ausgebildet. 

Innerhalb des stielartigen Korpers 1 verlauft entlang sei- 
ner Langsachse ein vom Implantationsloch in die Bindehaut 
fiihrender Innenkanal 6. Dieser kann, was hier nicht darge- 
stellt ist, bei Bedarf einen Docht zum gerichteten Transport 
von Stoffen in das oder aus dem Auge aufweisen. Insbeson- 
dere kann der Docht zum Ab transport von Kammerwasser 
dienen. 

Das Implantat kann, was cbcnfalls nicht dargestellt ist, 
kleine stielartige, zum mikrochirurgischen AnschluB an ein 
GefaB dienende bzw. Fasern als Verstarkung oder Docht ent- 
haltende Ausstiilpungen aufweisen. Damit soli das Implan- 
tat mit einem BlutgefaB adaptieren und so eine echte intra- 
okular-venos-vaskulare Anastomose ausbilden. 

Patentanspriiche 

1. Implantat, insbesondere zum Einsatz in der Glau- 
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komtherapie, bestehend aus einem, eine in ein Auge 
eingebrachte Offnung verschlieBenden und wieder ent- 
fernbaren stielartigen Korper (1). 

2. Implantat nach Anspruch 2, daB der stielartige Kor- 
per (1) eine abgeplattete Seite aufweist. 5 

3 . Implantat nach Anspruch 1 oder 2 dadurch gekenn- 
zcichnct, daB sich der stielartige Korper (1) iibcr cinen 
wesentlichen Langsabschnitt (3) konisch wie halbke- 
gelformig od. dgl. verjiingt. 

4. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 3, da- 10 
durch gekennzeichnet, daB der stielartige Korper (1) 
eine Lange zwischen 0.1 und 30 mm und einen Durch- 
messer zwischen 0,01 bis 1,5 mm aufweist. 

5. Implantat nach Anspruch 4, dadurch gekennzeich- 
net, daB der stielartige Korper (1) eine Lange von 2 bis 15 
10 mm und einen Durchmesser von 0,1 bis 0.6 mm 
aufweist. 

6. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 5, da- 
durch gekennzeichnet, daB der stielartige Korper (1) 
mindestens an seinem zur Augenvorderseite gewand- 20 
ten Bereich (2) seitliche Verstarkungen (4) als intra- 
okulares Widerlager aufweist. 

7. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 6, da- 
durch gekennzeichnet, daB der stielartige Korper (1) 
eine speziell gekriimmte oder gebogene Ausformung 25 
im Bereich eines Endes aufweist. 

8. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 7, da- 
durch gekennzeichnet, daB an dem stielartigen Korper 
(1) ein im wesentlichen blatt- oder herzformiger, fla- 
cher Bereich (5) ausgebildet ist. 30 

9. Implantat nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- 
net, daB der blatt- oder herzformige, flache Bereich (5) 
zur Achse des stielartigen Korpers (1) achsensymme- 
trisch ausgebildet ist. 

10. Implantat nach Anspruch 8 oder 9, dadurch ge- 35 
kennzeichnet, daB der blatt- oder herzformige, flache 
Bereich (5) eine Flache zwischen 2 und 150 mm 2 be- 
deckt. 

11. Implantat Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, 
daB der blatt- oder herzformige, flache Bereich (5) eine 40 
Flache zwischen 20 und 40 mm 2 bedeckt. 

12. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB es mindestens eine 
Ose aufweist. 

13. Implantat einem der vorhergehenden Anspriiche, 45 
dadurch gekennzeichnet, daB es mindestens eine Ver- 
starkungsrippe aufweist. 

14. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, gekennzeichnet durch kleine stielartige, zum mi- 
krochirurgischen AnschluB an ein GefaB dienende bzw. 50 
Fasern als Verstarkung oder Docht enthaltende Aus- 
stiilpungen. 

15. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, gekennzeichnet durch kleine, Fasern als Verstar- 
kung oder Docht enthaltende stielartige Ausstiilpun- 55 
gen. 

1 6 . Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB es mindestens einen, 
vom Implantationsloch in die Bindchaut fuhrenden In- 
nenkanal (6) aufweist. 60 

17. Implantat nach Anspruch 16, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der mindestens eine Innenkanal (6) einen 
Docht zum gerichteten Transport von Stoffen in das 
oder aus dem Auge aufweisen. 

18. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 17, da- 65 
durch gekennzeichnet, daB es aus einem resorbierbaren 
Material wie Poly-D-L-lactid, Polyglycollactid, Gela- 
tine- oder Polymeren von Zuckern od. dgl. besteht. 



19. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 17, da- 
durch gekennzeichnet, daB es aus einem nicht resor- 
bierbaren Material wie Titan, Silikonen, Polyvinylal- 
kohol, Polymetacrylaten, Polyhydroxyethylmethacry- 
laten, Polyvinyldifluoriden od. dgl. besteht. 

20. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB seine Obcrflachc 
eine spezifische bioaktive Beschichtung wie Laminin, 
Fibronectin, 5-Fluorouracil oder dessen Derivaten, Hi- 
rudine, Heparansulfate, Endothelin, Tissue-Plasmino- 
gen- Activator, Steroiden oder dgl. aufweist. 

21. Implantat nach Anspruch 20, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Beschichtung zur Behinderung oder 
Modellierung einer Narbenbildung ausgebildet ist. 

22. Implantat nach Anspruch 20 oder 21, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Beschichtung zur Induzierung 
eines endothelialen GefaBes im Sinne einer Zyste eine 
endothelial Zellauskleidung umfaBt. 

23. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB es Einrichtungen zur 
akuten oder verzogerten Freisetzung von pharmakolo- 
gisch wirksamen Stoffen aufweist. 

24. Implantat nach Anspruch 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Einrichtungen zur akuten oder verzo- 
gerten Freisetzung von Stoffen Poren umfassen. 

25. Implantat nach Anspruch 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Einrichtungen zur akuten oder verzo- 
gerten Freisetzung von Stoffen ein Depot-Dochtsystem 
umfassen. 

26. Implantat nach Anspruch 23, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Einrichtungen zur akuten oder verzo- 
gerten Freisetzung von Stoffen ein Mikropumpensy- 
stem umfassen. 

27. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB die Einrichtungen 
zur akuten oder verzogerten Freisetzung von Stoffen in 
mindestens teilweise abbaubaren Bereichen des Im- 
plantates bestehen. 

28. Implantat nach einem der Anspriiche 23 bis 28, da- 
durch gekennzeichnet, daB die pharmakologisch wirk- 
samen Stoffe mindestens einen Stoff aus der folgenden 
Gruppe umfassen: [Anitglaukomatosa: Latanoprost, 
Azetazolamidabkommlinge, Pilocarpinabkommlinge, 
Dorzolamid, Beta-blocker, Alpha- Agonisten und -Ant- 
agonisten, 5-Fluoruracil, Antimetaboliten, Antiinfek- 
tiva wie Virustatika, Antibiotika, Antimykotika, Anti- 
histaminika, Steroide und andere Antiinflammativa]. 

29. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, dadurch gekennzeichnet, daB es zur Hervorrufung 
einer spezifischen GefaBinduktion zum GefaB anschluB 
durch bioaktive Molekule wie Endothelin, VEGF 
od. dgl. ausgebildet ist. 

30. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, umfassend ein Mikropumpensystem zum Abpum- 
pen von Kammerwasser aus dem Auge. 

3 1 . Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, umfassend einen Mikro-Druck- und/oder Deh- 
nungssensor, welcher telernetrisch Augendruckdaten 
an einen Empfangcr iibcrtragt. 

32. Implantat nach einem der vorhergehenden Ansprii- 
che, umfassend eine Antenne bzw. einen Energietrans- 
ducer enthaltend und damit als AuBensensor bzw. und/ 
oder -Energieversorgung fur eine ins Auge einge- 
brachte Stimulation wie der eines Retinaimplantates 
oder dgl. 



Hierzu 2 Seite(n) Zeichnungen 



- Leerseite - 



ZEICHNUNGEN SEITE 1 



Nummer: 
Int. CI. 7 : 

Offenlegungstag: 



DE 19947 711 A1 
A 61 F 2/14 

3. Mai 2001 




FIGUR 1 



102 018/324 



ZEICHNUNGEN SEITE 2 



Nummer: 
Int. CI. 7 : 

Offenlegungstag: 



DE 19947 711 A1 
A 61 F 2/14 

3. Mai 2001 




FIGUR 2 



102 018/324 



